Prefeitura do Municipio de Tieté

ESTADO DE SAO PAULO

TERMO DE REFERENCIA

1. DO OBJETO

1.1. Registro de Pregos para aquisicdo de medicamento destinado ao cumprimento de ordem
judicial, conforme especificagbes, quantitativos e condigdes estabelecidas neste Termo de
Referéncia.

1.2. O objeto compreende o fornecimento de FIBERNORM (Marca Registrada) p6 lata 225g,
destinado ao atendimento da ordem judicial do Processo N; 1002935-83.2022.8.26.0629

2. DA JUSTIFICATIVA

2.1. O objeto mostra-se necessario em razado da obrigagdo judicial imposta ao Municipio,
devendo a Administracdo adotar as providéncias necessarias para assegurar o fornecimento
regular do medicamento ao beneficidrio da decisdo judicial.

2.3. O quantitativo estimado foi estabelecido de acordo com a necessidade decorrente da
ordem judicial e prescricdo médica, devendo a Administracdo observar, durante a execugéo,
0s quantitativos e demais condi¢des determinadas judicialmente.

2.4. Por se tratar de medicamento destinado ao cumprimento de determinacgéo judicial, deveréao
ser observadas as normas sanitarias aplicaveis, as disposicoes da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA e os limites de precgos estabelecidos pela Camara de Regulagéo
do Mercado de Medicamentos — CMED.

3. DO MEMORIAL DESCRITIVO

3.1. O item deve atender as especificagbes constantes da tabela abaixo:

Item||Unidade Descritivo Qua'.1tldade
estimada
FIBERNORM (Marca Registrada) p6 lata 225g,
1 Lata medicamento regularmente registrado na ANVISA, em 12
apresentacao compativel com a prescrigdo e com a ordem
judicial.

3.2. A apresentagido ofertada deve corresponder ao principio ativo, concentragdo, forma
farmacéutica e quantidade por embalagem exigidos para o atendimento da ordem judicial e da
prescricao medica.

3.3. O medicamento deve estar regularmente registrado na ANVISA e atender integralmente
as especificagbes do objeto e a determinacgédo judicial, observadas as disposi¢des legais e
sanitarias aplicaveis.

3.4. A Licitante classificada em primeiro lugar devera apresentar, juntamente com a Proposta
Comercial Final:

a) Autorizacao de Funcionamento de Empresa — AFE;

b) Autorizacdo Especial — AE, quando exigivel em razdo da atividade desenvolvida e da
legislacéo sanitaria aplicavel;

c¢) Licenga ou Alvara Sanitario valido do estabelecimento;

d) comprovagéao de registro valido do medicamento perante a ANVISA.
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3.5. A documentagdo sanitaria apresentada devera ser compativel com a atividade
efetivamente exercida pela Licitante e com a natureza do medicamento.

3.6. A Administracdo podera realizar consulta aos sistemas oficiais da ANVISA para
confirmacédo da regularidade do registro sanitario e das caracteristicas da apresentacao
ofertada.

4. DO PRAZO, LOCAL E CONDIGOES DE ENTREGA

4.1. O objeto devera ser entregue no prazo maximo de 15 (quinze) dias corridos, contados
do recebimento da Autorizagao de Fornecimento emitida pela Administragao.

4.2. As entregas deverao ser realizadas no enderego Rua Alberto San Juan, n° 280, Bairro
Jardim Baccilli, Tieté/SP, das 07h30min as 11h00min e das 12h00min as 15h30min, em dias
uteis.

4.3. O medicamento devera ser transportado e entregue em condigdes adequadas de
conservagao, armazenamento, integridade e seguranca.

4.4. No ato da entrega serdo conferidos:
a) quantidade;

b) principio ativo;

C) concentragao;

d) forma farmacéutica;

e) apresentagao;

f) fabricante e/ou detentor do registro;

g) numero do lote;

h) prazo de validade;

i) integridade das embalagens;

j) condigbes adequadas de transporte e conservagao.

4.5. O medicamento devera ser entregue com validade minima de 12 (doze) meses, contados
da data de entrega, salvo autorizagdo expressa da Administragdo, desde que o prazo
remanescente seja suficiente para o atendimento da finalidade que motivou a contratagao.

4.6. Nao serao aceitos medicamentos com embalagem violada, danificada, sem identificagdo
adequada ou em condi¢des que possam comprometer sua qualidade, seguranga ou eficacia.

5. DA DECLARAGAO DE AUSENCIA DE ESPECIFICAGOES EXCESSIVAS

5.1. O objeto deste certame nao contém especificagbes excessivas, irrelevantes ou
desnecessarias que possam restringir a competicédo, tendo as exigéncias sido estabelecidas
de acordo com a necessidade administrativa, a ordem judicial, a prescricdo médica e as normas
sanitarias aplicaveis.
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6. DO VALOR DE REFERENCIA

6.1. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), classificou o medicamento
Fibernorm como suplemento alimentar , ndo sendo classificado como medicamento.

6.2. Considerando que a regulamentagdo de pregcos da CMD se aplica aos medicamentos
abrangidos por suas normas, faz-se necessaria a pesquisa do prego estimado por pesquisa
de mercado.

6.3. O prego estimado devera ser fundamentado em pesquisa de mercado, observando os
parametros legais aplicaveis as contrata¢des publicas

6.4.A Administracao devera verificar, previamente a contratagdo e quando necessario durante
a vigéncia da Ata de Registro de Precos, o preco maximo aplicavel a apresentacéo
efetivamente.

7. DA GESTAO E FISCALIZAGAO DA ATA DE REGISTRO DE PREGOS

7.1. A gestdo da Ata de Registro de Pregos sera realizada pelo Departamento de Gestédo de
Contratos.

7.2. A fiscalizacdo da Ata de Registro de Precos sera executada por servidor designado,
conforme Portaria vigente.

7.3. As atribuicbes do Gestor e do Fiscal observarao o disposto no Decreto Municipal n°®
7.886/2026 e na legislagao aplicavel.

7.4. A omisséo, total ou parcial, da fiscalizacdo da Ata de Registro de Pregos ndo eximira o
fornecedor da integral responsabilidade pelas obrigagdes que lhe competem.

7.5. Ao tomar conhecimento de qualquer irregularidade ou inadimpléncia por parte da
DETENTORA, o titular da fiscalizagao devera comunicar imediatamente, por escrito, o Gestor
da Ata e o 6rgao competente da CONTRATANTE, para adogao das providéncias cabiveis e
aplicacdo das sangdes previstas em lei, quando for o caso.

8. DA CLASSIFICAGAO ORGAMENTARIA

8.1. No exercicio de 2026, as despesas decorrentes das contratagbes realizadas com
fundamento na Ata de Registro de Precos correrdo a conta da dotagdo orgamentéria
consignada no respectivo Orgamento-Programa, observada a disponibilidade orgamentaria e
financeira.

8.2. No exercicio seguinte, as despesas correrao a conta de dotagdo orgamentaria prépria,
consignada no respectivo Orgamento-Programa, respeitadas as mesmas classificagcdes
orgcamentarias, quando cabiveis, e a legislagao aplicavel.

9. DO RECEBIMENTO DO OBJETO

9.1. O recebimento do medicamento sera realizado mediante conferéncia quantitativa e
qualitativa do objeto, observadas as especificagdes estabelecidas neste Termo de Referéncia,
na proposta vencedora, na Ata de Registro de Precos e na respectiva Autorizagdo de
Fornecimento.

9.2. O recebimento nao exclui nem reduz a responsabilidade da DETENTORA pela qualidade,
seguranca, regularidade sanitaria e adequagédo do medicamento fornecido.

9.3. Constatada qualquer divergéncia, irregularidade ou inadequacao, a Administracdo podera
rejeitar total ou parcialmente o objeto, devendo a DETENTORA providenciar sua substituicao
ou regularizagao, sem 6nus adicional para o Municipio.

10. DAS OBRIGAGOES DA DETENTORA
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10.1. Sao obrigacdes da DETENTORA, sem prejuizo das demais estabelecidas no Edital e na
Ata de Registro de Precgos:

a) fornecer o medicamento de acordo com as especifica¢des, quantidades, prazos e condi¢des
estabelecidos;

b) manter, durante a execugéo, as condi¢des de habilitacdo e qualificacao exigidas na licitagao;
¢) manter validos os documentos e autorizagdes sanitérias exigiveis;

d) responsabilizar-se pela qualidade, seguranca, regularidade e procedéncia do medicamento
fornecido;

e) realizar o transporte do medicamento em condi¢cdes adequadas de conservagédo e
seguranga;

f) substituir, sem 6nus para a Administragdo, os medicamentos entregues em desacordo com
as especificagdes ou que apresentem irregularidades;

g) comunicar imediatamente a Administragdo qualquer fato que possa comprometer o
fornecimento;

h) responsabilizar-se pelos encargos fiscais, comerciais e demais obrigacdées decorrentes do
fornecimento.

11. DAS OBRIGAGOES DA CONTRATANTE
11.1.S480 obrigagdes da CONTRATANTE:
a) emitir as respectivas Autorizagdes de Fornecimento;
b) fornecer as informagdes necessarias a execugao do objeto;
c) receber e conferir os medicamentos entregues;
d) comunicar formalmente a DETENTORA eventuais irregularidades constatadas;
e) efetuar o pagamento dos fornecimentos efetivamente realizados e regularmente atestados;
f) acompanhar e fiscalizar a execugéo da Ata de Registro de Precos;

g) adotar as providéncias necessarias ao cumprimento da ordem judicial que fundamenta a
contratagao.

12. DO CRONOGRAMA FiSICO-FINANCEIRO
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12.1. O pagamento sera efetuado de acordo com o objeto efetivamente entregue, recebido e
atestado pela Administragcéo, no prazo de até 30 (trinta) dias corridos, apos a apresentacao
da Nota Fiscal regularmente emitida e o respectivo atesto, observadas as condigbes
estabelecidas no edital e na Ata de Registro de Precos.

12.2. Quando for constatada qualquer irregularidade na Nota Fiscal, sera solicitada a
DETENTORA a respectiva corregcdo ou regularizagdo, mediante carta de corre¢cdo, quando
cabivel, ou outro meio pertinente, no prazo de até 48 (quarenta e oito) horas, salvo prazo
diverso justificado pela natureza da irregularidade.

12.3. Caso a DETENTORA nao apresente a corregao ou regularizagao no prazo estipulado, o
prazo para pagamento ficara suspenso, reiniciando-se a contagem a partir da data de
apresentacao da documentagéo devidamente regularizada.

13. JUSTIFICATIVA DA NAO ELABORAGAO DO ESTUDO TECNICO
PRELIMINAR -ETP

13.1. Considerando a natureza da presente contratagao, que consiste na aquisi¢cao direta de
medicamento destinado a demanda da Farmacia Municipal, entende-se pela nao elaboragao
do Estudo Técnico Preliminar—ETP, tendo em vista tratar-se de contratacdo de baixa
complexidade e cujo objeto possui especificagdes, quantitativos e condi¢des de

fornecimento previamente definidos pela Administragdo. A ndo elaboragdo do ETP encontra-
se amparo nas hipoteses de dispensa prevista na regulamentagao aplicavel as contratagoes
publicas, sem prejuizo da adequada instrugédo processual e da demonstragao da necessidade
da contratagado, da definigdo do objeto, da estimativa de quantitativos e da compatibilidade do
preco com os valores praticados no mercado.

14. DA PREVISAO NO PLANO DE CONTRATAGOES ANUAL --- PCA

14.1. A presente contratagdo encontra-se prevista no Plano de contratagdes Anual —PCA do
exercicio de 2026, em consonancia com o planejamento das aquisigbes da Administracao
Publica Municipal. A aquisicdo do medicamento esta, portanto, contemplada no
planejamento anual de contratagdes, contribuindo para a continuidade e regularidade

do atendimento da demanda da Farmacia Municipal .

15. DA FORMA DE SELEGCAO DO FORNECEDOR

15.1. A selecdo do fornecedor sera realizada mediante procedimento licitatério na modalidade
e forma definidas pela Administracdo, observadas as disposicbes da Lei Federal n°
14.133/2021 e da regulamentagdo municipal aplicavel.

15.2. O critério de julgamento serd o menor preg¢o por item, observados os requisitos de
habilitacdo, as especificagdes do objeto e o limite maximo de prego estabelecido pela CMED.
15.3. A existéncia de preco registrado ndo obriga a Administracdo a realizar a aquisigéo,
observadas as disposi¢des legais e regulamentares aplicaveis ao Sistema de Registro de
Precos.

16. DAS DISPOSIGOES FINAIS
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16.1. A DETENTORA devera observar todas as normas sanitarias, regulatérias e de controle
aplicaveis ao fornecimento de medicamentos, especialmente aquelas expedidas pela ANVISA
e pela CMED, além dos termos da ordem judicial que fundamenta o objeto, inclusive quanto ao
medicamento, concentragdo, quantitativo e demais condi¢des nela estabelecidas.

16.2. Os casos omissos serao solucionados pela Administragao, observadas a Lei Federal n°
14.133/2021, a legislacdo sanitaria aplicavel, as normas da CMED e da ANVISA e a
regulamentagao municipal pertinente.

Tieté, 06 de novembro de 2026

Roberta Corréa Campos Rodrigues Alves
Farmacéutica

Stella Bianca Gongalves Brasil Pissatto
Secretaria de Saude e Medicina Preventiva
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